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The invention relates to a tissue-compatible medical device with an oligodynamic 
material consisting of a polyurethane material and of a substance which releases 
bactericidal or microbicidal metal ions and which contains metallic silver or silver 
salts, characterized in that, in order to increase the antimicrobial properties of the 
surface and for simultaneously increasing the radiological detectability in organs 
of the human body, the oligodynamic surface additionally contains barium 
sulphate besides metallic silver. 
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® Medizinische Vorrichtung mit einem oligodynamisch wiritenden l\^aterial. 

@ Die Erflndung betrifft eine gewebevertragliche, 
medizinische Vorrichtung mit einer oligodynaml- 
schen l\/laterial. bestehend aus einem Poiyurethan- 
werl<stoff und einer balcterizide bzw. mll<robizide Me- 
tailionen abgebenden Substanz, die metatlisches Sil- 
ber Oder Silbersaize enthalt, dadurch gekennzetch- 
net, da/J zur Erhohung der antimil<robiellen Eigen- 
schaften der Oberflache und zur gleichzeitigen Erho- 
hung der radiologischen Nachweisbarkeit in Organen 
des menschlichen Korpers die oligodynamische 
OberflSche neben metallischem Silber zusStzlich Ba- 
riumsulfat enthalt. 
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0 Medlzinische Vorrichtung mit einem oligodynamisch wirkenden Material. 



@ Die Erfindung betrifft eine gewebevertragliche, medlzinische Vorrichtung mit einer oligodynamischen Materi- 
al. I^estehend aus einem Polyurethanwerkstoff und einer bakterizide bzw. mikrobizide Metallionen aligebenden 
Substanz, die metallisches Silber oder Silbersaize enthalt, dadurch gekennzeichnet, dafl zur ErhSiiung der 
antimikrobiellen Eigenschaften der OberflSche und zur gleichzeitigen Erh5hung der radiologischen Nachweisbar- 
kelt in Organen des menschlichen KSrpers die oiigodynamische Oberfl9che neben metallischem Silber zusitz- 
lich Bariumsulfat enthSlt. 
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MEDIZINISCHE VORRICHTUNG MIT EINEM OLIGODYNAMISCH WIRKENDEN MATERIAL 

Die vorllegende Erflndung betrifft eine medizinische Vorrichtung aus elnem oligodynamischen Material, 
das antlmikrobielle Eigenschaften besitzt. Solche medizlnischen Vorrichtungen sind z.B. Verweilkatheter 
Oder Prothesen in Organen des menschlichen KQrpers, 

Es ist bekannt, dafl Katheter und KanGlen aus Kunststoffen be! IMngerer Liegedauer In Organen des 

5 menschliclien Korpers leicht zu einer aszendierenden Infektion des sie umgebenden Gewebes dutch 
Einwanderung von Bakterien fuhren konnen. Besonders gravierend sind solche Zwischenfalle im urologi- 
schen Bereich, wo Hamrohrenkatheter und Ureterenkatheter routlnemSBig ven/vendet werden. 

Weiterhin wird durch die Verwendung dieser aus Kunststoff bestehenden Katheter und Kanulen ein 
hoher Prozentsatz nosokomialer Infektlonen verursacht 

70 Auch im intravasalen Bereich bei der parenteralen Ernahrung oder der Katheterisierung zur Patlenten- 
Dberwachung und nnedikamentdsen Therapie werden unter Venrtfendung der oben genannten Katheter 
hSufig bakterielle Infektlonen beobachtet, die einen dramatischenVerlauf nehmen k5nnen. Die Infektionen 
konnen z.B. auch eine Thrombosierung im Katheterlumen verursachen, was wiederum Komplikationen fQr 
die Patienten zur Folge haben kann. 

75 Man hat versucht, aszendierende infektionen dadurch auszuschalten. dai3 medizinische Gerate der 
genannten Art auf den Oberflachen mit einer Beschichtung bakterizid wirkender Stoffe aus der Gruppe der 
Desinfektionsmlttel versehen wurden. DIese Venwendung bakterizid wirkender chemischer Verbindungen 
verlief jedoch bei Langzeitanwendungen, z.B. bei chronischen urologischen Erkrankungen, wenig befriedi- 
gend, da es zur Abiosung der lediglich mechanisch haftenden Uberzuge kommt und keine bakterizide oder 

20 bakteriostatlsche Langzeitwirkung zu erreichen ist. (LitStelle)? 

Es Ist bekannt. da/3 IVIetalle und Metallsaize eine bakterizide oder bakteriostatische Wirkung in 
physiologischer Elektrolytumgebung aufweisen. Besonders metallisches Silber in verschledenen Zustands- 
formen (als Niederschlag. Kolloid, Puiver) und Silbersaize (Sliberchlorid. Silbemitrat) ist in diesem Zusam- 
menhang untersucht und angewendet werden. 

25 Die US 4,054,139 beschreibt einen im Kem silberfreien Katheter, auf dessen Innerer und-Suflerer 
Oberflache eine freiliegende Beschichtung eines Silber enthaitenden oligodynamischen Materials vorhanden 
ist. Beispiele fur Silber enthaltende oligodynamische Schichten sind Schichten aus metallischem Silber oder 
organlschen Verbindungen wie Silbercitrat und Silberlactat, anorganische Verbindungen wie Silberoxid und 
Silbernitrat. Als weiteres oiigodynamisches Metal! wird Gold genannt. Die oligodynamischen Metalle bzw. 

30 Metallsaize werden in eine Matrix aus polymerem Material, z.B. Polytetrafluorethylen gemischt. Mit diesem 
Material wird der Katheter danach beschichtet. 

Die EP-0 302 186 offenbart ein gewebevertragliches, bakterizide. bzw. mikrobizide Metallionen abge- 
bendes medizinisches GerSt mit einer oligodynamischen Oberflache aus einem Polyurethan-Silicon-Werk- 
stoff, der in der Masse glelchmaCig verteilt die Metallionen abgebende Substanz in Mengen von 1 bis 15 

35 Gew.-% enthait. Als oligodynamisch aktive Substanz wird Silbernitrat eingesetzt. 

Die EP 0 301 717 beschreibt Katheter mit antibakterieller und fungizider Wirkung unter Verwendung 
wasserfreier oder kristallwasserhaitiger Zeolithe, deren Metallionen durch Silber-, Kupfer- oder Zinklonen 
ersetzt sind. Die so erhaltenen Zeolithe werden in die Kathetenmatrix eingelagert. Im Kontakt mit Korperflus- 
sigkeiten werden die oligodynamisch wirksamen Metallionen aus der Kathetermatrix freigesetzt. 

40 EP 0 190 504 verbindet Silber als antlbakterielles Mittel mit einem hydratisierten oder hydratisierbaren 
Oxid als Promoter zur Erhohung der antibakteriellen Wirkung. 

Die Im Stand der Technik bekannten Katheter und Prothesen mit oligodynamischer Oberflaiche fOhrten 
zwar zu einer Reduktion der mit ihrer Anwendung in Beziehung stehenden bakteriellen Infektionen. doch ist 
es eine standige Forderung der medizinischen Fachwelt. Von-ichtungen mit besseren oligodynamischen 

45 Eigenschaften zu entwickeln. Eine weitere Eigenschaft, die diese Vorrichtungen haben solien, besteht darin, 
daB sie bei der rontgenologischen Lagekontrolle einen hoheren Kontrast zeigen sollen. 

Es ist die Aufgabe der vorliegenden Erfindung. Katheter und Prothesen fUr die medizinische Anwen- 
dung bereitzustellen, die mit einer oligodynamischen, bakteriziden Oberflache versehen sind, und RSntgen- 
kontrast zeigen. 

50 Diese Aufgabe wird gelost durch eine gewebevertragliche, medizinische Vorrichtung aus einem oligody- 
namischen Material, bestehend aus einem Polyurethanwerkstoff und einem bakteriziden bzw. mikrobizlden 
Metall. dadurch gekennzeichnet, daB zur Erhohung der antimikrobiellen Eigenschaften und zur gleichzeiti- 
gen Erhohung der radiologischen Nachweisbarkeit in Organen des menschlichen Korpers das oligodynami- 
sche Material metallisches Silberpulver und zusatzlich Barlumsulfat enthait. 

Es wurde gefunden, dafl das oligodynamische Material aus Polyurethanwerkstoff, metallischem Silber- 
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pulver und zusatzlichem Bariumsulfat hervorragende Eigenschaften fOr den Einsatz in Kathetern oder 
Prothesen fur den medizinischen Gebrauch zeigt. 

Die erfindungsgema/Jen Vorrichtungen besitzen einerseits gesteigerte rSntgenologlsche Erkennbarkeit. 
Au/Jerdem wurde andererseits uberraschend gefunden, da/J die erfindungsgemafien Vorrichtungen zusatz- 

5 lich zu dem Vorteil ihrer leichten rontgenologischen Erkennbarkeit hervorragende oligodynamlsche Oberfla- 
chen besitzen. die di© antlmikrobielle Wirkung von Im Stand der Technik bekannten oligodynanDischen 
Oberflachen gegenuber Mikroorganisnnen wait Gbertreffen (siehe Beisplel 2). Dabei wirken Silberpuiver und 
Bariumsulfat synergistisch (Beispiel 2). 

Es konnte gezeigt werden, daj3 in der Reihenfolge folgender Kathetenfl/erkstoffe a) thermoplastisches 

70 Polyurethan, b) thermoplastisches Polyurethan und Bariumsulfat, c) thermoplastisches Polyurethan plus 
Silber. d) thermoplastisches Polyurethan plus Bariumsulfat plus metallrsches Silber eine Zunahme der 
mikrobiellen Hemmwirkung feststellbar ist 

Bevorzugt im Sinne dieser Erfindung sind medizinische Vorrichtungen aus einem oligodynamischen 
Material, das einen Sllbergehalt von 1 bis 4,5 Gew.-%, besonders bevorzugt von 3 bis 4 Gew.-%. bezogen 

75 auf das Gesamtmaterial, bestehend aus Polyurethan, Silberpuiver und Bariumsulfat, besitzt Der Bariumsul- 
fatanteil des oligodynamischen Materials betrSgt bevorzugt 5 bis 45 Gew.-%, bezogen auf das Gesamtma- 
terial, besonders bevorzugt aus 10 bis 40 Gew.-% und besonders bevorzugt aus 40 Gew.-%. 

Es hat sich gezeigt, dafi eine bevorzugte Ausfuhrungsform des gewebevertrSg lichen medizinischen 
GerMts im Sinne dieser Erfindung oligodynamisches Material aus Polyurethan mit 20 Gew.-% Bariumsulfat 

20 und 4 Gew.-% metallischem Silberpuiver besitzt. 

Hervorragende oligodynamlsche Eigenschaften und rontgenologische Erkennbarkeit besitzen auch 
medizinische Vorrichtungen mit einem oligodynamischen Material aus Polyurethan, 40 Gew.-% Bariumsulfat 
und 2 Gew.-% metallischem Silberpuiver. Letztere Zusammensetzung hat gegenuber den im Stand der 
Technik bekannten Vorrichtungen den Vorteil. dafl durch HinzufOgen von Bariumsulfat die Gesamtsilber- 

25 menge des oligodynamischen Materials reduziert werden kann, ohne dafl die oligodynamische Wirkung 
abnimmt. Aus den nachfolgenden Ausfuhrungsbeispielen wird hingegen sichtbar, dafl diese Vorrichtungen 
sogar bei betrachtlicher Kostenersparnis durch Reduktion der Silbennenge eine erheblich bessere oligody- 
namische Wirkung zelgen. 

30 Beispiel 1 

100 Gew.-% eines handelsOblichen thermoplastischen Polyurethans. z. B. Pellethane der Amoco 
Chemicals Co., das sich fur medizinische Anwendungen bewahrt hat, wird mit 20 Gew.-% bzw. 40 Gew.-% 
Bariumsulfat (nach Deutschem Arzneibuch, DAB 9) und. wo spezifiziert. mit jeweils 1 Gew.-%, 2 Gew.-% 

35 Oder 4 Qew.-% Silberpuiver mit ca. 5 //m Konngroi3e, in einem Mischextruder oder Kunststoffkneter 
homogen vermischt und die resultierende Schmeize mit den Fullstoffen strangextrudiert und granuliert. 

Aus dem Kunststoffgranulat wird nach bekannter Extrusionsverartjeitungsweise ein Schlauch extrudlert, 
z.B. in den Abmessungen 2 mm Innendurchmesser und 3 mm AuBendurchmesser, und aus dem kontinuier- 
lichen Schlauchmaterial der Katheterlange entsprechende Stucke, z.B. 50 cm lang, geschnltten. 

40 Je nach Verwendungszweck wird an einem oder beiden Katheterschlauchenden angerundet oder 
geschlossen verrundet und gegebenenfalls mit einem Katheteransatz als VertDindungselement zu Zu- und 
Ableitungen versehen. (Transurethale Katheter mit Ansatz und Ureterkatheter zur Implantation ohne Kathe- 
teransatz). 

45 Beispiel 2 

Im in vitro Versuch wird eine Escherichia coli Suspension (ATCC, 11229) mit physiologischer Natrium- 
chloridlosung 1 : 100 auf eine Kermzahl von ca. 2 x 10^ pro Milliliter verdunnt und aus dieser Stammsu- 
spension jeweils 1 ml zu verflGssigtem CASO-Agar gegeben. mit diesen gut vermischt und auf die in 
50 sterilen Petrischalen befindlichen Prufkorper, die aus den zu untersuchenden Weri<stoffkomponenten 
hergestellt werden. gegeben. Die PrGfkorperscheiben (2 mm x 4.5 cm o) waren aus Werkstoffen folgender 
Zusammensetzung hergestellt: 
1 thermoplastisches Polyurethan 
(PUR) 

55 2 thermoplastisches Polyurethan, 20 Gew.-% Bariumsulfat 
(PUR + 20 BaSO*) 

3 thermoplastisches Polyurethan, 20 Gew.-% Bariumsulfat, 
1 Gew.-% Silber 
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(PUR + 20 BaSO* + 1 Ag) 

4 thermoplastisches Polyurethan, 20 Gew.-% Bariumsulfat. 
2 Gew.-% Silber 
(PUR + 20 BaS04 + 2 Ag) 
5 5 thermoplastisches Polyurethan, 20 Gew.-% Bariumsulfat, 
4 Gew.-% Sllber 
(PUR + 20 BaSO* + 4 Ag) 
6 thermoplastisches Polyurethan, 1 Gew.-% Silber 
(PUR + 1 Ag) 

10 7 thermoplastisches Polyurethan. 2 Gew.-% Silber 
(PUR + 2 Ag) 

8 thermoplastisches Polyurethan. 4 Gew.-% Silber 
(PUR + 4 Ag) 

9 themnoplastisches Polyurethan, 40 Gew.-% Bariumsulfat, 
15 2 Gew.-% Silber 

(PUR + 40 BaSO* + 2 Ag) 

Nach Ubiicher mikroblologischer Verfahrensweise wurde aus den bebrOteten Proben die Keimzahl 
ermittelt. 

Aus der Keimzahl konnte in der Reihenfolge der Werkstoffprufkorper eine Verminderung der Keimzah- 
20 len und damit die prozentuale Hemmwirkung (% Reduktion) festgestellt werden (Tab. 1) 

. Tab . 1 ; 
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Werkstof f 



E.coli 
(% Wachstximsreduktion) 



30 



35 



40 



45 



1 


(Kontrolle) * 










2 


PUR +20 BaS04 






8 


% 


3 


PUR + 1 Ag 






7 


% 


4 


PUR + 2 Ag 






11 


% 


5 


PUR + 4 Ag 






15 


% 
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PUR + 20 BaS04 


+ 


1 Ag 


17 


% 


7 


PUR +20 BaS04 


+ 


2 Ag 


22 


% 


8 


PUR +20 BaS04 


+ 


4 Ag 


26 


% 


9 


PUR +40 BaS04 


+ 


2 Ag 


32 


% 



50 



(* Werte bezogen auf PUR alleine) 



55 Anspriiche 



1. Gewebevertragliche, medizinische Vorrichtung aus einem oligodynamisch wirkenden Material, beste- 
hend aus einem Polyurethanwerkstoff und einem bakteriziden bzw. mikrobiziden Metall, dadurch 
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gekennzeichnet, dafl zur Erhohung der antimikrobiellen Eigenschaften der Oberflache und zur gleich- 
zeitigen Erhohung der radiologischen Nachweisbarkeit in Organen des menschlichen Korpers das 
oligodynamisch wirkende Material metallisches Silberpulver und zusMtzlicii Bariumsulfat enthalt. 

2. Gewebevertragliche. medlzlnische Vorrichtung nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet, dafl der 
Silbergehalt des oligodynamisch wirkenden Materials 1 bis 4.5 Gew.-% . bezogen auf das Gesamtge- 
wicht. betrMgt. 

3, Gewebevertragliche, medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet. dai3 der 
Bariumsulfatgehalt des oligodynamisch wirkenden Materials 5 bis 45 Gew.-%, insbesondere 10 bis 40 
Gew.-% und besonders bevorzugt 40 Gew.-%. bezogen auf das Gesamtgewicht. betragt 

4- Gewebevertragliche, medizinische Vomchtung nach Anspruch 1. dadurch gekennzeichnet. daB das 
oligodynamisch wirkende Material aus Polyurethan, 20 Gew.-% Bariumsulfat und 4 Gew.-% metalli- 
schem Silber besteht 

5, Gewebevertragliche, medizinische Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da^ das 
oligodynamisch wirkende Material aus Polyurethan. 40 Gew.-%. Bariumsulfat und 2 Gew.-% metalli- 
schem Silber besteht. 



